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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oapent 100 mg/ml solucdo injetavel para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Polissulfato de pentosano sddico 100 mg

Excipientes:

Composicio quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico (E1519) 0,01 ml

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Fosfato dissdédico dodeca-hidratado -

Dihidrogenofosfato de sddio di-hidratado -

Hidroxido de sédio -

Acido cloridrico, concentrado -

Agua para preparagdes injetaveis -

Solugdo limpida, amarelo-clara.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (caes).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o tratamento da claudicacdo e da dor associadas a doenga articular degenerativa/osteoartrite (artrose
ndo infeciosa) em cdes com maturidade esquelética.

3.3 Contraindicac¢oes

N&do administrar no tratamento da artrite séptica. Nesse caso, deve ser instituida terapéutica
antimicrobiana adequada.

Nao administrar a cdes com insuficiéncia hepatica ou renal avangada, ou evidéncia de infegao.

Uma vez que possui efeito anticoagulante, o polissulfato de pentosano ndo devera ser administrado a
caes com doengas do sangue, distirbios da coagulacdo sanguinea, hemorragia ou tumores malignos (em
particular, hemangiossarcoma).
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Nao administrar durante o periodo perioperatdrio.

Nao administrar a caes esqueleticamente imaturos (ou seja, caso nao tenha ainda ocorrido o fechamento
das placas de crescimento dos ossos longos)).

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum do(s) excipiente(s).

3.4 Adverténcias especiais

E possivel que ndo seja observado qualquer efeito clinico até apés a segunda injecio do ciclo de
tratamento.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar com precaugdo em cdes com antecedentes de lesdes pulmonares.

Recomenda-se também precaugdo em casos de doenga hepatica.

Nao exceder a dose padrao. Exceder a dose recomendada pode resultar num aumento da rigidez e do
desconforto.

Nao administrar mais de 3 tratamentos de 4 injegoes cada ao longo de um periodo de 12 meses.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

O polissulfato de pentosano pode causar efeitos anticoagulantes e gastrointestinais. Recomenda-se
precaucdo para evitar a autoinjecao acidental. Em caso de autoinje¢o acidental, dirija-se imediatamente
a um médico ¢ mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

O polissulfato de pentosano e o alcool benzilico podem provocar reacdes de hipersensibilidade. As
pessoas com hipersensibilidade conhecida ao polissulfato de pentosano sddico ou ao alcool benzilico
devem administrar o medicamento veterinario com precaugdo. Em caso de contacto, lavar
imediatamente a zona afetada. Se desenvolver sintomas apds a exposi¢ao, tais como erupcao cutanea,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caninos (caes):

Frequéncia indeterminada Anorexial, vomitos!, diarreia’;

(ndo pode ser calculada a partir dos | Letargia'; ) S

dados disponiveis): Tempo de tromboplastina parcial ativada (aPTT)
prolongado?, tempo de trombina (TT) prolongado?;
Disturbios hemorragicos (por exemplo, epistaxe, diarreia
com sangue, hematoma);

Tumefagdo no local da injecdo®
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! Devido a reagdo de hipersensibilidade, pode requerer tratamento sintomatico, incluindo a administracdo de anti-histaminicos.
2 Pode persistir até 24 horas apds a administracdo em cies saudaveis. Muito raramente resulta em efeitos clinicos, mas, devido
a acdo fibrinolitica do polissulfato de pentosano sodico, deve ser considerada a possibilidade de hemorragia interna proveniente
de um tumor ou anomalia vascular, caso se desenvolvam sinais. Recomenda-se a monitorizacdo do animal quanto a sinais de
perda de sangue e o tratamento adequado.

3 Transitoria.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigildncia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacido, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao e lactagdo:

Os estudos de laboratério efetuados em coelhos revelaram a ocorréncia de efeitos embriotoxicos
associados a um efeito primario na progenitora com doses diarias repetidas 2,5 vezes superiores a dose
recomendada.

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo; por conseguinte, a
administracdo do medicamento veterinario nao ¢ recomendada nestas circunstancias.

Nao administrar no momento do parto devido aos efeitos anticoagulantes.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Os AINEs particularmente o acido acetilsalicilico(aspirina) ndo devem ser administrados em associagao
com o polissulfato de pentosano sodico, uma vez que podem afetar a adesdo plaquetaria e potenciar a
atividade anticoagulante do medicamento.

Foi demonstrado que os corticosteroides antagonizam varias agdes do polissulfato de pentosano sodico.
Além disso, a administragdo de medicamentos anti-inflamatdrios pode resultar num aumento prematuro
da atividade do cdo, o que pode interferir com a atividade terapéutica do medicamento.

Nao administrar concomitantemente com esteroides ou anti-inflamatorios ndo esteroides, incluindo
aspirina e fenilbutazona, nem nas 24 horas apds essa administragao.

Nao administrar concomitantemente com heparina, varfarina ou outros anticoagulantes.
3.9 Posologia e via de administraciao
Via subcutanea.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

3 mg de polissulfato de pentosano soédico/kg de peso corporal (equivalente a 0,3 ml/10 kg de peso
corporal) em quatro ocasides, com um intervalo de 5 a 7 dias entre cada administragéo.
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Administrar apenas por injecao subcutinea assética de 0,3 ml/10 kg de peso corporal. Deve ser utilizada
uma seringa adequadamente graduada para permitir a administracdo precisa do volume de dose
necessario.

Isto € particularmente importante quando se injetam pequenos volumes.

Cada caso deve ser avaliado individualmente pelo médico veterindrio, devendo ser estabelecido um
programa de tratamento adequado.

A rolha pode ser perfurada com seguranca até 40 vezes.
3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Sobredosagens didrias repetidas iguais ou superiores a cinco vezes a dose recomendada resultaram em
anorexia e depressao, que foram reversiveis apds a suspensdo do medicamento.

Em caso de sobredosagem, pode ocorrer lesdo hepatocelular ¢ uma elevacdo associada da ALT,
dependente da dose.

Os aumentos do a PTT e do TT sdo dependentes da dose. Com doses repetidas superiores a cinco vezes
a dose recomendada, estes aumentos podem persistir durante mais de 1 semana apos a administragdo
em cdes sauddveis. Os sinais associados a estas alteracdes podem incluir hemorragia no trato
gastrointestinal, cavidades corporais ¢ equimoses. Com doses repetidas superiores a dez vezes a dose
recomendada, pode ocorrer morte em consequéncia de hemorragia gastrointestinal.

Em caso de sobredosagem, os cdes devem ser hospitalizados e mantidos sob observacao, e deve ser
administrada terapéutica de suporte conforme considerado necessario pelo médico veterinario.

3.11 Restricoes especiais de utilizacao e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QMO1AX90

4.2 Propriedades farmacodinimicas
O medicamento contém polissulfato de pentosano sédico (NaPPS), um polimero semissintético com
peso molecular médio de 4000 daltons.
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Num modelo de osteoartrite em cdes, quando o NaPPS foi administrado em doses semelhantes as
terapéuticas, os niveis de metaloproteinases na cartilagem diminuiram e os niveis do inibidor tecidular
das metaloproteinases (TIMP) aumentaram, preservando assim o teor de proteoglicanos e protegendo a
matriz cartilaginea da degradacao.

Em cées com osteoartrite, a administragdo de NaPPS provocou fibrindlise, lipolise e diminuigdo da
agregabilidade plaquetaria.

Em estudos in vitro ¢ em estudos in vivo em espécies laboratoriais, utilizando doses superiores as
propostas para utilizagdo terap€utica, o NaPPS suprimiu os niveis de mediadores anti-inflamatorios e
estimulou a sintese de hialuronano pelos fibroblastos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas
Absorg¢do: No cdo, ¢ atingida uma concentragdo plasmatica maxima de 7,40 mg-eq de polissulfato de

pentosano sodico/ml 15 minutos apos a administracdo subcutinea.

Distribuigdo: O polissulfato de pentosano sodico liga-se a varias proteinas plasmaticas com forca
variavel de associacdo e dissociacdo, resultando num equilibrio complexo entre medicamento ligado e
ndo ligado. O polissulfato de pentosano sodico concentra-se no figado, nos rins e no sistema
reticuloendotelial. Ocorrem niveis baixos no tecido conjuntivo e no musculo. Estudos realizados em
coelhos demonstraram que a concentragao terap€utica da substancia ativa permanece na cartilagem da
articulagdo aproximadamente 4 a 5 dias apds a administragdo. O volume de distribuigdo em cées ¢ de
0,43 1.

Biotransformagao: A dessulfatacdo do polissulfato de pentosano sodico ocorre no sistema hepato-
reticuloendotelial, sendo o figado o principal local de atividade.
A despolimerizagdo também pode ocorrer no rim.

Eliminagdo: O medicamento ¢ eliminado com uma semivida de aproximadamente 3 horas no cao.
Quarenta e oito horas ap6s a inje¢do, aproximadamente 70% da dose administrada ¢ eliminada pela
urina.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 90 dias.
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5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagdao. Manter
o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro transparente (Ph. Eur. tipo I) fechado e rolha de borracha. O frasco é selado com uma
capsula de aluminio equipada com um selo “flip-oft” de polipropileno.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L
7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1806/01/26DFVPT
8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 31 de julho de 2026
9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO
07/2026
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esta disponivel informac¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oapent 100 mg/ml solucdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Polissulfato de pentosano sédico............ 100 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml.
20 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes)

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutinea.

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 90 dias.
Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:. ..

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario nao necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1806/01/26DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

Direcao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em julho 2026
Pagina 12 de 19



‘x¥ REPUBLICA
jg PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Dire¢ao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro de 10 ml e 20 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oapent

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Polissulfato de pentosano sodico 100 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira perfuracao da embalagem, administrar no prazo de 90 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Oapent 100 mg/ml solucdo injetavel para caes
2. Composicao

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Polissulfato de pentosano sddico 100 mg

Excipientes:
Alcool benzilico (E 1519) 0,01 ml
Solugdo limpida, amarelo-clara.

3. Espécies-alvo
Caninos (caes)
4. Indicacoes de utilizacio

Para o tratamento da claudicag@o e da dor associadas a doenca articular degenerativa/osteoartrite
(artrose ndo infeciosa) em caes esqueleticamente maduros.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar no tratamento da artrite séptica. Nesse caso, deve ser instituida terapéutica
antimicrobiana adequada.

Nao administrar a cdes com insuficiéncia hepatica ou renal avangada, ou evidéncia de infegao.

Uma vez que possui efeito anticoagulante, o polissulfato de pentosano ndo devera ser administrado a
cdes com doengas do sangue, distiirbios da coagulagdo sanguinea, hemorragia ou tumores malignos (em
particular, hemangiossarcoma)..

Nao administrar durante o periodo perioperatdrio. Nao administrar a cles esqueleticamente imaturos
(ou seja, caso ndo tenha ainda ocorrido o fechamento das placas de crescimento dos ossos longos)

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum do(s) excipiente(s).

6. Adverténcias especiais

E possivel que nio seja observado qualquer efeito clinico até apés a segunda injecdo do ciclo de
tratamento.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Administrar com precaug@o em cies com antecedentes de lesdes pulmonares.
Recomenda-se também precaugdo em casos de doenga hepatica.
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Nao exceder a dose padrao. Exceder a dose recomendada pode resultar num aumento da rigidez e do
desconforto.
Nao administrar mais de 3 tratamentos de 4 injegoes cada ao longo de um periodo de 12 meses.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
O polissulfato de pentosano pode causar efeitos anticoagulantes e gastrointestinais. Recomenda-se

precaucao para evitar a autoinjecao acidental. Em caso de autoinje¢ao acidental, dirija-se imediatamente
a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

O polissulfato de pentosano ¢ o alcool benzilico podem causar reagdes de hipersensibilidade. As pessoas
com hipersensibilidade conhecida ao polissulfato de pentosano sdédico ou ao alcool benzilico devem
administrar o0 medicamento veterinario com precaucdo. Em caso de contacto, lavar imediatamente a
zona afetada. Se desenvolver sintomas apds a exposicdo, tais como erupgdo cutinea, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Gestacao e lactagdo:

Os estudos de laboratério efetuados em coelhos revelaram a ocorréncia de efeitos embriotoxicos
associados a um efeito primario na progenitora com doses diarias repetidas 2,5 vezes superiores a dose
recomendada.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo; por conseguinte, a
administracao do medicamento veterinario nao ¢ recomendada nestas circunstancias.

Nao administrar no momento do parto devido aos efeitos anticoagulantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Os AINEs particularmente o acido acetilsalicilicoe (aspirina) ndo devem ser administrados em
associacdo com o polissulfato de pentosano sédico, uma vez que podem afetar a adesdo plaquetaria e
potenciar a atividade anticoagulante do medicamento. Foi demonstrado que os corticosteroides
antagonizam varias acoes do polissulfato de pentosano sédico.

Além disso, a administragdo de medicamentos anti-inflamatérios pode resultar num aumento prematuro
da atividade do cdo, o que pode interferir com a atividade terapéutica do medicamento.

N&o administrar concomitantemente com esteroides ou anti-inflamatérios nao esteroides, incluindo
aspirina e fenilbutazona, nem nas 24 horas ap6s essa administracdo. Nao administrar concomitantemente
com heparina, varfarina ou outros anticoagulantes.

Sobredosagem:
Sobredosagens diarias repetidas iguais ou superiores a cinco vezes a dose recomendada resultaram em

anorexia e depressdo, que foram reversiveis apds a suspensdo do medicamento.

Em caso de sobredosagem, pode ocorrer lesdo hepatocelular e uma elevacdo associada da ALT,
dependente da dose.

Os aumentos do a PTT e do TT sdo dependentes da dose. Com doses repetidas superiores a cinco vezes
a dose recomendada, estes aumentos podem persistir durante mais de 1 semana apos a administragdo
em cles saudaveis. Os sinais associados a estas alteracdes podem incluir hemorragia no trato
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gastrointestinal, cavidades corporais ¢ equimoses. Com doses repetidas superiores a dez vezes a dose
recomendada, pode ocorrer morte em consequéncia de hemorragia gastrointestinal.

Em caso de sobredosagem, os cdes devem ser hospitalizados e mantidos sob observagdo, e deve ser
administrada terapéutica de suporte conforme considerado necessario pelo médico veterinario.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Caninos (caes):

Frequéncia indeterminada Anorexia!, vomitos', diarreia';
(ndo pode ser calculada a partir dos Letargia';
dados disponiveis): Tempo de tromboplastina parcial ativada (aPTT)

prolongado?, tempo de trombina (TT) prolongado?;
Distarbios hemorragicos (por exemplo, epistaxe, diarreia
com sangue, hematoma);

Tumefacao no local da inje¢ao?

! Devido a reagdo de hipersensibilidade, pode requerer tratamento sintomatico, incluindo a administracéo de anti-histaminicos.

2 Pode persistir até 24 horas apds a administracdo em cies saudaveis. Muito raramente resulta em efeitos clinicos, mas, devido
a acdo fibrinolitica do polissulfato de pentosano sodico, deve ser considerada a possibilidade de hemorragia interna proveniente
de um tumor ou anomalia vascular, caso se desenvolvam sinais. Recomenda-se a monitorizagdo do animal quanto a sinais de
perda de sangue e o tratamento adequado.

3 Transitoria.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introduc@o no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao

Via subcutanea.

3 mg de polissulfato de pentosano sddico/kg de peso corporal (equivalente a 0,3 ml/10 kg de peso
corporal) em quatro ocasides, com um intervalo de 5 a 7 dias entre cada administracao.

Administrar apenas por injecao subcutanea assética de 0,3 ml/10 kg de peso corporal.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Recomenda-se a utiliza¢do de equipamento de medi¢do devidamente calibrado.
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Deve ser utilizada uma seringa adequadamente graduada para permitir a administracdo precisa do
volume de dose necessario. Isto é particularmente importante quando se injetam pequenos volumes.

Cada caso deve ser avaliado individualmente pelo médico veterinario, devendo ser estabelecido um
programa de tratamento adequado.

A rolha pode ser perfurada com seguranca até 40 vezes.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até: 90 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n° 1806/01/26DFVPT

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2026
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Gran Via Carles 111, 98, 7.2
08028 Barcelona
Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.

C/ Venus, 26, Pol. Ind.

Can Parellada, Terrassa,

08228 Barcelona

Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril II, Rua Pé de Mouro,

Edificio C, Estrada de Albarraque

2710-335 Sintra Portugal.

Tel: +351 219 248 140

farmacovigilancia@calier.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.
17. Outras informacgoes

MVG
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